
患者さまへ
この文章は、あなたに今回の臨床研究の内容を説明するためのものです。
よくお読みになり、担当医師からの説明を聞かれた後、十分に理解・納得されたうえで研究に参加するかどうかご自分の意思で判断してください。
研究の参加に同意していただける場合には、同意書に署名をし、日付を記入して担当医師にお渡しください。
[image: image1.emf]


はじめに
　　この文章は、当院で実施している「癌化学療法時の悪心嘔吐観察研究」という臨床研究について説明したものです。
1．臨床研究とは
1) 患者さまの協力を得てお薬の効果や治療法について調査・研究することを『臨床研究』といいます。
2) 今回行なわれる研究は、「がん治療とCINV研究会」で計画され、行なわれる研究で、化学療法を受けられる患者さまの吐き気やおう吐について調査するものです。
3) 当院における臨床研究の実施にあたっては、臨床研究を審査する○○大学臨床研究審査委員会において、臨床研究計画書やこの説明文書などの研究の内容、個人情報の取扱い、研究結果の提供先とその利用目的などの倫理性・科学性が検討され、承認されております。
4) 臨床研究への参加は、自由です。たとえ参加をご辞退された場合でも、あなたが不利益を受けることはありません。
5) 臨床研究に参加することに同意された後、研究への参加をやめることは自由です。この場合でもあなたが不利益を受けることはありません。
6) 臨床研究に不参加あるいは、とりやめた場合でも最善の治療を行ないます。
7) この臨床研究に関する計画書や研究方法など、詳しい資料が必要な場合は、研究の独創性に影響がない範囲でいつでも閲覧することができます。
2．抗がん剤治療によるEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps16 \o\ad(\s\up 15(は),吐)きEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps16 \o\ad(\s\up 15(け),気)やおう吐について
抗がん剤治療による吐き気やおう吐は、抗がん剤の副作用として発現する最もつらい副作用の一つです。特に、抗がん剤を投与して24時間以降に起こってくるEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちはつせい),遅発性)の吐き気やおう吐が、患者さんに嫌がられることが明らかとなっています。また、抗がん剤治療が長期にわたる場合、吐き気やおう吐によって日常生活にも支障が出ると考えられており、がん治療を継続するためには吐き気やおう吐のコントロールが重要とされています。
現在、抗がん剤治療による吐き気やおう吐を抑えるために、主にセロトニンEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅようたい),受容体)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きっこう),拮抗)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬)やステロイド薬、ニューロキニン1EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅようたい),受容体)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きっこう),拮抗)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬)（アプレピタント）などのEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せいとざい),制吐剤)が用いられています。しかし、こういった制吐剤を使用してもなお、吐き気やおう吐を完全に抑えることができない場合があり、抗がん剤治療を継続していく上で課題となっています。
今回、あなたには、抗がん剤治療による吐き気やおう吐の発生する確率が中等度以上（何も対策をしなかった場合、30%以上）の化学療法が予定されています。化学療法自体は一般的に行われている治療法ですが、日本人において、化学療法における吐き気やおう吐の発生状況について幅広く調査した報告はありません。
3．研究の目的
2010年5月に、日本で初めての「EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せいと),制吐)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(てきせい),適正)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しよう),使用)ガイドライン」が出版され、抗がん剤治療による吐き気やおう吐に対して、医療者の意識が高まっています。しかしながら、日本人において、抗がん剤治療による吐き気やおう吐がどれくらい起こっているのか、医療者が吐き気やおう吐を正確に把握できているのか、について十分な研究がなされていません。
今回の臨床研究の目的は、抗がん剤治療による吐き気やおう吐の発生確率が30%以上の癌化学療法を行った場合の吐き気やおう吐の発生状況と、吐き気やおう吐の予防薬にどのような薬剤が使用されているのかを詳しく調査することにあります。また、医療者が正確に抗がん剤治療による吐き気やおう吐の発生を予測しているかについても調査を行います。
4．研究方法
　　（1）症状日記（吐き気・嘔吐に関するアンケート日記）について
臨床研究に参加することに同意いただいた患者さんには、抗がん剤治療を開始してから症状日記を毎日つけていただきます。記入いただく期間は抗がん剤治療開始から7日間で、記入内容は以下のとおりです。
● 吐き気の有無
● 吐き気の程度
● おう吐の回数
● 吐き気やおう吐の症状を軽減するために使用したお薬
● 食事の量
原則として、これらの症状はその日の就寝前までに記入して頂きます。気分が悪いなど、その日に記入が出来ない場合は、思い出して翌日に記入して頂いても結構です。
症状日記の記入が終わったあとは回収させていただきますので、そのつど担当医師もしくはスタッフにお渡しください。
なお、個人情報が特定されないように、患者さんにID番号を付けて匿名化した上でデータの入力や解析を行います。
　　（2）使用するお薬について
現在、抗がん剤による吐き気やおう吐を抑えるためのEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せいとざい),制吐剤)として、以下の3つのお薬が一般的に使用されています。これらの薬剤を、医療者の判断に基づいて使用します。なお、どの薬剤を使用したかについては、記録を行います。
● セロトニンEQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅようたい),受容体)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きっこう),拮抗)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬) （カイトリル®、ナゼア®、アロキシ®など）
● ステロイド薬 （デカドロン® など）
● ニューロキニン1EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅようたい),受容体)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きっこう),拮抗)

EQ \* jc2 \* "Font:HGPｺﾞｼｯｸE" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬) （イメンド®）
なお、吐き気やおう吐が出た場合には、上記以外のお薬を使用することがあります。
　　（3）研究のスケジュール
	
	開始前
	治療開始
1日目
	2日目
	3日目
	4日目
	5日目
	6日目
	7日目

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	

	患者登録
（医療者の吐き気・おう吐の予測）
	●
	
	
	
	
	
	
	

	症状日記の記入
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1
	  ●※1

	患者背景
	●
	
	
	
	
	
	
	


※1 原則として、就寝時までに記入
（４）実施する検査について
この臨床研究のために特別な検査は実施しません。
（5）研究中に制限される薬・治療
この研究に参加されることによって、新たに制限されるお薬や治療は特にありません。
（6）研究実施期間と参加人数
この臨床研究は　平成23年5月から平成 24年 4月まで実施され、約2000人の患者さんにご参加いただく予定です。
（7）研究に参加いただける方
＜参加基準＞
以下の基準を満たす癌化学療法施行予定の患者さん（入院、外来は問いません）
1） 中等度以上の吐き気を伴う抗がん剤を含む癌化学療法を初めて施行する患者さん
2） 症状日記を正確に記載できる患者さん
3） 本試験の参加に関して同意が文書で得られる患者さん
＜除外基準＞
1） 抗がん剤投与開始前24時間以内に吐き気やおう吐を認めた患者さん
2） その他、主治医が対象として不適当と判断した患者さん
5．研究への参加が中止となる場合について
この研究にご参加いただいた後、以下の様なことがあった場合は研究への参加を中止することがあります。その場合でもあなたにとって適切な治療を行いますのでご安心ください。
1）　あなたやあなたの家族から参加の取りやめの申し出があった場合
2）　この臨床研究全体が中止となった場合
3）　その他、担当医師が中止したほうがよいと判断した場合
なお、研究への参加を中止した場合でも、通常の治療スケジュールに従い、可能な限り最善の診察、検査を行わせていただきます。
6．他の治療法について
今回の研究は観察研究であり、標準的な治療を行いながらデータを利用させていただくものですが、参加されない場合や、途中で中止された場合についても、あなたの症状や全身状態に合わせて適切な制吐治療を行いますのでご安心ください。
7．新しい情報の提供について
この研究は、標準的な治療を行いながらデータを利用させていただくものですが、安全性やあなたの研究への参加の意思に影響を与えるような新たな情報が得られた場合にはすみやかにお伝えします。この場合、この研究への参加を取りやめることも自由ですので、もう一度自由な意思で参加の継続、あるいは中止をご判断ください。
8．研究に関連した健康被害が発生した場合について
この研究は、保険適用が認められた標準的な治療を行いながら実施するものです。したがいまして、この研究中に健康被害が発生して検査や治療などが必要となった場合の費用は、通常の診療と同様に、あなたの健康保険からお支払いいただくこととなります。また、この研究による特別な補償はありません。
9．研究に関する費用の負担について
この研究は、通常の診療の範囲内で行なわれます。使用される薬剤、検査は参加される方の健康保険制度が適用されることになり、通常の診療の費用と変わりません。また、この研究に参加することによって生ずる新たな費用負担はありません。
10．記録の閲覧について
あなたの希望により、他の患者さまの個人情報保護などに差し障りのない範囲内で、この研究の計画や方法についての資料を見ることができます。
11．プライバシーの保護について
１）　参加された方の秘密は守られ、名前や個人を識別する情報は一切公表されません。
２）　この研究で得られた情報を、関連学会や医学雑誌などに発表させていただくことがありますが、この場合であってもあなたの名前や個人を識別する情報は一切公表されません。
３）　この研究に係わる関係者、この研究を審査する当院の委員会の担当者があなたのカルテ等を閲覧する場合がありますが、この場合であってもプライバシーは保護されます。
４）　あなたがこの研究への参加に同意され、同意文書に署名することにより、カルテ等の資料の閲覧を認めていただいたことになります。
５）　途中で研究を中止された場合は、中止までに実施した結果や、中止後のあなたの状況についても報告させて頂きますので、あらかじめご了承ください。なお、この場合であっても、あなたのプライバシーは、守られますのでご安心ください。
12．資料の保存および使用方法について
この研究で得られた資料は「癌治療とCINV研究会―Survey on CINV organizing Committee―」の事務局にて適切に管理し、関連学会や医学雑誌などに発表するまで保存します。また、得られた資料は本研究の目的以外には使用しません。
13．患者さまに守っていただきたいこと
１）　研究に参加されている間は、担当医師の指示にしたがってください。
２）　現在、使用している他のお薬や別に受けている治療がある場合には、必ずその治療の内容を担当医師にお伝えいただき、それらの治療を続けるかどうか担当医師と相談してください。
３）　他の医療機関を受診したり、新たにお薬が追加になったり、変更になった場合は、必ず薬の種類や量、使用した期間を担当の医師にご連絡ください。
４）　新たに他のお薬（市販薬を含む）を使用する際には、事前に担当医師に相談してください。
５）　何らかの都合で、受診を中止または中断される場合、担当医師にその旨をお伝えください。
６）　研究期間中、体に何らかの異常を感じた時は、すぐに直接担当医師あるいは責任医師にご連絡ください。
14．研究組織
この研究は以下の組織で行います。
「がん治療とCINV研究会―Survey on CINV organizing Committee―」
研究代表者 
福岡大学医学部　腫瘍・血液・感染症内科     
教授   田村 和夫    
　　　  東京慈恵会医科大学　腫瘍・血液内科　　　　  　
教授   相羽 惠介 
　　  　埼玉医科大学国際医療センター乳腺腫瘍科    
教授   佐伯 俊昭 
研究事務局および責任者
福岡大学　腫瘍・血液・感染症内科　　　田村 和夫
住所：〒814-0180
　　　　福岡市城南区七隈7-45-1
電話：（092）801-1101
参加施設
岩手医科大学医学部　産婦人科
岩手医科大学医学部　外科学講座
大阪医科大学　化学療法センター
癌研有明病院　化学療法科
岐阜大学大学院　腫瘍制御学講座　腫瘍外科分野
九州大学病院　呼吸器内科学
杏林大学医学部　腫瘍内科
熊本大学大学院生命科学研究部　消化器外科学
久留米大学医学部　産婦人科
慶應義塾大学付属病院　一般・消化器外科学
埼玉医科大学国際医療センター　乳腺腫瘍科
静岡がんセンター　呼吸器内科
東京慈恵会医科大学　腫瘍・血液内科
福岡大学医学部　腫瘍・血液・感染症内科
他
（五十音順）
15．問い合わせ先
この研究に参加いただくことはあくまでも自発的なことですので、あなたの意思を大切にして行なわれます。わからないことや不安な点があればいつでも担当医師に申し出てください。
この研究に関する責任医師の名前、および連絡先は次のとおりです。
　　　○○○○病院　○○○○科    
　　　　　責任医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　連絡先　　　000－000－0000 （内線：　　　　　）
　FAX 000－000－0000
　　
15．利益相反について
この試験の計画・実施・報告において、研究結果に影響を及ぼすような利益相反※関係は存在せず、この臨床試験にご参加いただくことであなたの権利・利益を損ねることはございません。
なお、本試験に係る研究資金は財団法人パブリックヘルスリサーチセンターの寄付金により拠出されます。
※利益相反とは、外部との経済的な利益関係等によって、公的研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損なわれる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念される事態のこと。
○○○○病院


版　数	：第2版


作成日	：2011年3月31日
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